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【要約】 
目的： 
安全対策措置（safety-related regulatory action: SRRA）の指標として医薬品
の製造販売承認（以下、「承認」という。）後における添付文書に重大な副作用
（clinically significant adverse reaction: CSAR）として追記される副作用の種
類を定量的に分析するとともに、追記までに要する期間についても検討した。 
方法： 
医薬品については、2001 年から 2010 年までに日本で承認された新有効成分含
有医薬品を、CSARについては初版の添付文書並びに厚生労働省が 2011年末ま
でに発出した通知により追記されたものを解析対象とした。承認後における












CSAR を SRRA の指標として、日本において承認後に検出される副作用の特徴
について定量的に分析した結果、承認時までに検出されにくい CSAR があるこ
と、また追記までに要する期間についてはその種類により多様であることが明
らかとなった。本結果からも承認後における継続的な医薬品の安全性監視の実
施が重要であると考えられた。 
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